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Ciele Vysledky
Hlavnym cielom bolo zhodnotit zmeny odtieria zubov po
pouZziti bieliacich pripravkov Philips obsahujucich peroxid
vodika (HP) alebo karbamidperoxid (CP). Sucastou
hodnotenia bola aj bezpelnost a pouzivatelskd skusenost
spojena s aplikaciou tychto bieliacich produktov pocas
studie.

Z celkového poctu 309 zaradenych Ucastnikov dostalo pri
zaciatku liecby bieliaci produkt 293 o0s6b a Studiu dokoncilo
279 ucastnikov.16 0sdb odstupilo pred zaciatkom liecby a 14
po zacati. Do analyzy boli zahrnuti vSetci randomizovani
ucastnici, ktori mali zaznamenanu vychodiskovd hodnotu a
asporn jedno hodnotenie po zacati pouzivania (viz Tabulka 2,

, . strana 2).
Metodoldégia

I$lo o randomizovanu, jednoducho zaslepenu, paralelne VITA Bleachedguide 3D-Master Shade (VBG)
usporiadanu klinickd studiu, v ktorej Ucastnici podstupili _ ) : _, : oy
14-dhové domace bielenie zubov. Do étudie boli zaradeni Priemerna zmena odtienu oproti vychoziemu stavu po pouziti

bieliaceho gélu. Vyssia hodnota znamena vyraznejsie zosvetlenie.

vSeobecne zdravi dospeli vo veku 18-75 rokov s
priemernym odtielom zubov 2M2 (13) alebo tmavsim na
vestibularnej ploche minimalne 4 z 6 hornych frontalnych
zubov podla farebnej stupnice VITA Bleachedguide 3D
Master (VBG).
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Po ivodnom vysetreni boli spdsobili tcastnici 6.0 55 53 :
randomizovani do jednej zo Siestich testovanych skupin 50 3 s
(pozri Tabulku 1, str. 2). V3etci Ucastnici dostali Standardnu _ : a5 36 37 37
manualnu zubnu kefku, dentalnu nit a zubnu pastu na .y 20
pouzivanie pocas celej Studie. V3etky skupiny pouzivali ,
individudlne zhotovené bieliace nosice. )
Pri vychozej navsteve boli zaznamenané hodnoty odtiena 0
0.0

podla VBG a ucastnici dostali svoj bieliaci pripravok.
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Nasledne sa vracali na kliniku po 3, 9 a 14 dioch 6% HP-1X 6% HP-2X  9.5%HP  10%CP  16%CP  22%CP
pouzivania, kde sa vykonalo dalSie hodnotenie VBG. 3 DaysUse H9DaysUse M 14 Days Use
Zaverelna navsteva na potvrdenie Ucinnosti a bezpecnosti Figure 1. Tooth whitening after 3-, 9-, and 14-days use of the six study products.

sa uskutocnila 1 tyZzden po poslednej aplikacii.
Na Ucely Statistického vyhodnotenia bol odtieri kazdého

hodnoteného zubu prevedeny na ¢iselnt hodnotu (1-29). Hodnoty VBG (LS priemer a smerodajna chyba) su uvedené
Celkovy odtien predstavoval priemer hodnoty zo 4-6 vg)vvyc_hozom caseapo 3 9 a 14 dfoch pouzivania, a_ko ajpo
hornych frontélnych zubov. Kladna zmena hodnoty tVZd_n' od u!<oncen|§ apllkaa'e. Zmena h?_anty VBG e
indikovala bieliaci efekt. graficky znazornena na Obrazku 1 - vy33ia hodnota
znamena vyraznejsi bieliaci ucinok.
Bezpecnost Zaver
Neziaduce udalosti (AE) boli hldsené u 24 tcastnikov, , e , . L
pricom 22 z nich uviedlo neziaduce udalosti stvisiace s Vng_ace/pouzme blellaa’ch pripravkov Ph,"'ps podla tejto .
testovanymi produktmi. Vietky udalosti boli mierne az studie vyznamne zosvetluje zuby, merane pomocou farebnej
stredne zavazné. Subjektivne hldsend strednd citlivost gtup.m.ce VIT,A Blead,\edlgl{lde ,3D Master. UCInn?st bola
zubov bola zaznamenana: u 2 Géastnikov po 3 dioch stvatlstlcky vyznamna pri vietkych produktoch uzpo 3,9 a 14
pouzivania, u 6 Ucastnikov po 9 drioch a u 1 Ucastnika po dnoch.
14 dnoch. Podrazdenie dasien zahinalo: 6 hlaseni po 3 . . , . . . -
dfioch, 3 hldsenia po 9 dfioch a 2 hlasenia po 14 dfioch. Pr.oc.iuk,ty Philips urcenena domace bleller?le b(.)l' bezpecné, s
Vygetrujlcim boli zaznamenané prejavy erytému minimalnym alebo ziadnym vyskytom citlivosti.
(zacervenania): 6 pripadov po 3 dioch, 2 pripady po 9 o ) 0w . .
drioch a 2 pripady po 14 diioch. Nebolo zaznamenané Napriec vsetkymi produktami a aplikacnymi rezimami.
Siadne opuchnutie (edém) ani deskvamécia sliznice. hodnotili ucastnici pripravky Philips Zoom! velmi pozitivne

najma v oblastiach jednoduchej aplikacie, zrozumitelnych
pokynov, spokojnosti s vysledkom a trvacnosti efektu.
Uzivatelska skasenost

Vysledky hodnotenia pouzivatelskej skisenosti uvedené v
Tabulke 3 (strana 2) vykazovali vyrazne pozitivne
hodnotenia v oblasti: jednoduchost pouzitia,
zrozumitelnost pokynov, spokojnost s vysledkom,
vnimana dlhodob4 trvacnost vysledkov. Viac ako 90 %
ucastnikov by produkty odporucilo dalsim osobam.



Tabulka 1

Skupina? Produkt bielenia® Aplikacia

6% HP -1X Philips Zoom! DayWhite 6% HP Raz denne, 60 min.

6% HP -2X Philips Zoom! DayWhite 6% HP Dvakrat denne, 45 min. kazdé pouzitie
9.5% HP Philips Zoom! DayWhite 9.5% HP Raz denne, 60 min.

10% CP Philips Zoom! NiteWhite 10% CP Raz denne, 4 h.

16% CP Philips Zoom! NiteWhite 16% CP Raz denne, 4 h.

22% CP Philips Zoom! NiteWhite 22% CP Raz denne, 4 h.

2 HP = peroxid vodika CP = karbamidperoxid.

Tabulka 2 VBG skdére?: priemer (smerodatna odchylka)

Vychozia Po 3 diiochd Po 9 dfioch? Po 14 dfoch? Tyzden po?
6% HP-1X  49/46 16.76 (0.50) 13.70 (0.26) 12.31(0.26) 1112 (0.27) 11.51(0.27)
6% HP-2X  48/45 15.18 (0.39) 11.52 (0.29) 9.77 (0.29) 8.19 (0.29) 8.72(0.29)
9.5% HP 50/50 15.81(0.53) 12.17 (0.30) 9.58 (0.30) 8.38(0.30) 8.82 (0.30)
10% CP 49/48 16.36 (0.49) 12.69 (0.26) 9.55 (0.26) 8.09 (0.26) 8.84 (0.26)
16% CP 49/48 15.65 (0.40) 11.94 (0.29) 9.78 (0.29) 8.41(0.29) 9.20 (0.29)
22% CP 48/42 16.37 (0.54) 12.10 (0.40) 8.66 (0.41) 7.58 (0.42) 8.25 (0.42)

2 Nizsie VBG skore indikuje svetlejsi odtien zubov.

5 HP = peroxid vodika CP = karbamidperoxid.

< Pocet zaradenych subjektov pri zahdjeni Studie / pocet subjektov ktori Studiu dokoncili.

4 Zmena hodndt VBG oproti vychoziemu stavu bola u vietkych skupin Statisticky vyznamna (p <
0,0001).

Tabulka 3 Najvyssie hodnotenie? napriec¢ vsetkymi produktmi

Rozsah respondentov Rozmedzie hodnét
Jednoduchost pouzitia 88.9% - 100% 4.38-4.82 (out of 5)
Jednoduchost dodrziavania pokynov 93.3% - 100% 4.58 - 4.84 (out of 5)
Spokojnost s vysledkam 80.4% -91.1% 6.17 - 6.46 (out of 7)
Vnimana stabilita vysledkov 82.0% - 95.6% 4.10-4.51 (out of 5)
Ochota odporucit 91.3%-97.9%

2 Najvyssie hodnoteni zahriiuje 2 najvyssie odpovede z pat-bodovej alebo sedem-bodovej skaly..
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